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RIASSUNTO 
Negli ultimi 20 anni gli impianti di orecchio medio si sono affiancati alle protesi 
acustiche esterne tradizionali nella riabilitazione delle sordità di entità medio-grave. Il 
loro impiego ha consentito di risolvere alcuni problemi tipici di quest’ultime, come il 
feedback, la distorsione del segnale acustico, l’occlusione del condotto uditivo esterno 
(CUE) od i problemi dovuti alla loro collocazione, come l’infiammazione, l’infezione del 
CUE o le malformazioni dell’orecchio esterno, od ancora la risoluzione di un problema 
per molti non secondario dovuto all’inestetismo.  
Mentre gli apparecchi acustici tradizionali amplificano i suoni per presentarli 
all’orecchio medio attraverso l’orecchio esterno, le protesi impiantabili bypassano 
l’orecchio esterno, mettendo direttamente in vibrazione la catena ossiculare. Questi 
dispositivi possono essere parzialmente o totalmente impiantabili a seconda della 
posizione del microfono e del processore.  
La trasmissione del suono può avvenire mediante l’applicazione di una stimolazione 
diretta alla via ossea, come nel caso delle protesi BAHA e PONTO. Protesi analoghe, 
quali Sophono e Vibrant Bone Bridge hanno un dispositivo impiantato nell’osso retro-
auricolare, sottocutaneo, attivato da un processore esterno per induzione magnetica. 
Si sono poi affiancate le protesi che stimolano direttamente l’orecchio medio grazie ad 
un trasduttore elettromeccanico applicato direttamente alla catena degli ossicini, il 
quale trasforma il segnale elettrico in vibrazioni. Ad oggi sono correntemente utilizzate 
in ambito clinico Esteem Envoy, Vibrant Sound Bridge e Carina. I dispositivi sono stati 
largamente impiegati nella riabilitazione della sordità medio-grave di tipo 
neurosensoriale, che rappresenta l’indicazione clinica di fabbricazione.  
In ultima analisi, le protesi a stimolazione diretta cocleare come l’impianto DACS. 
Queste protesi hanno indicazioni cliniche e procedure d’impianto peculiari. Per alcune 
è necessaria una chirurgia relativamente complessa in anestesia generale, mentre altre 
sono applicate con interventi brevi, in anestesia locale. La selezione dei pazienti in base 
all’audiometria, alla patologia dell’orecchio, all’età ed alle condizioni generali, è di 
principale importanza per il successo dell’intervento.  
La nostra esperienza in questo campo si fonda su molti impianti eseguiti a partire dalla 
prima metà degli anni 90 con particolare riguardo agli impianti VSB e Carina. 
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In questa tesi, dopo una rassegna sintetica delle caratteristiche tecniche e delle 
indicazioni di questi dispositivi, esporremo i risultati dell’esperienza clinica e chirurgica 
in una casistica d’impianti Carina. Questa casistica riunisce pazienti operati presso 
l’Unità Operativa ORL Audiologia e Foniatria Universitaria dell’Azienda Ospedaliero-
Universitaria Pisana e presso la UO Otorinolaringoiatria dell’Ospedale “Guglielmo da 
Saliceto” di Piacenza. 
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INTRODUZIONE 
 
‘Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS), nel 2014, ha stimato che circa il 5% 
della popolazione mondiale, 360 milioni di persone (328 milioni di adulti e 32 
milioni di bambini), sia affetto da ipoacusia di grado da moderato a profondo[1].  
Analogamente, l’Istituto Superiore di Sanità, con dati aggiornati al 2014, stima che in 
Italia le persone affette da disturbi dell'udito siano complessivamente circa 7 milioni [2] 
 
L’OMS definisce ipoacusia la riduzione della capacità uditiva di un soggetto. L’ipoacusia 
può essere di grado lieve, moderato, severo o profondo. Può essere mono o bilaterale 
e determina difficoltà nella comprensione del parlato o nell’udire i suoni.[3] 
 
Una piccola percentuale di ipoacusie possono essere trattate e risolte chirurgicamente, 
mentre le gran parte traggono beneficio dalle protesi acustiche. Queste ultime sono dei 
dispositivi esterni la cui funzione è amplificare e/o modificare il suono, ai fini della 
correzione qualitativa e quantitativa del deficit uditivo. L’apparecchio acustico è 
costituito da un microfono, che capta l’onda sonora e la trasforma in segnale elettrico, 
una batteria, un amplificatore che elabora il segnale e un altoparlante (o ricevitore) che 
trasforma il segnale elettrico in un’onda pressoria tale da sollecitare la membrana 
timpanica. 
 
Attualmente in commercio ci sono apparecchi digitali[4], retroauricolari (BTE, “behind 
the ear”, tra cui Open), o endoauricolare (ITE, “in the ear”), o ad occhiale a conduzione 
ossea. Due sono le tappe che hanno rivoluzionato il settore audioprotesico negli ultimi 
dieci anni: la digitalizzazione del suono e l’applicazione con accoppiamento “open” 
della protesi. La prima permette di scomporre il suono in entrata in “sequenze 
acustiche”, enfatizzando la voce di conversazione e attenuando o eliminando le 
sequenze inerenti il rumore e l’innescarsi del feedback acustico all’amplificazione delle 
frequenze acute, percepito come fischio, migliorando quindi qualità sonora e 
comprensione della conversazione sia in ambiente silente sia nel rumore. La seconda 
tecnologia consiste nella produzione di piccolissimi apparecchi retroauricolari che 
L 
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convogliano il segnale digitale attraverso un sottile tubicino di silicone in prossimità 
della membrana timpanica, consentendo di attenuare tre dei disturbi più fastidiosi per i 
portatori di apparecchio acustico, ovvero l’occlusione del condotto uditivo esterno 
(CUE), l’effetto larsen e le infezioni ricorrenti dell’orecchio esterno. [5] 
I BTE risultano essere oggi gli apparecchi più utilizzati. Solo fino a qualche anno fa gli 
ITE coprivano dal 40 al 50% del mercato, mentre oggi rappresentano in Italia circa il 
17% del volume totale. Questo è un dato tutto italiano, infatti in tutto il resto d’Europa 
la porzione di ITE oscilla entro il 10%. La facilità della regolazione, un’estetica 
accattivante (specialmente dopo l’avvento di Open) e la maggiore avanguardia 
tecnologica, con connettività wireless e bluetooth, sono i fattori che spiegano questa 
evoluzione del mercato a favore dei BTE. Inoltre, la grande facilità di utilizzo e una 
maggiore funzionalità dei BTE risultano essere fattori determinanti nella scelta anche 
degli utenti più anziani, essendo l’Italia il paese europeo con il più alto numero di 
anziani. 
 
Secondo una ricerca di mercato del 2012 condotta dalla ANIFA[6] (Associazione 
Nazionale Importatori e Fabbricanti Audioprotesi), sono circa 350.000 gli apparecchi 
venduti in Italia ogni anno, a beneficio di 240.000 persone affette da ipoacusia. Meno 
del 20% delle persone che ne avrebbero bisogno utilizza realmente una protesi 
acustica, a dispetto di una media europea che si attesta intorno al 35%.  
 
L’occlusione del condotto uditivo esterno (CUE), il feedback, le infezioni ricorrenti 
dell’orecchio esterno, e un aspetto estetico non gradevole continuano ad essere fattori 
che limitano l’utilizzo delle protesi. 
 
Il progresso tecnologico ha consentito di ovviare a queste problematiche tramite 
l’introduzione nella pratica clinica di protesi impiantabili (semi o totalmente 
impiantabili, a seconda della collocazione delle loro componenti), che altro non sono 
che delle protesi digitali che vengono inserite chirurgicamente, in parte o totalmente, 
nell’orecchio medio, agendo a diversi livelli sulle strutture ossiculari normali o 
ricostruite.[7] 
Da un punto di vista strutturale, la vera differenza con le protesi tradizionali consiste 
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nell’assenza dell’altoparlante, che viene sostituito da un apparato vibratorio, 
trasduttore, connesso con vari punti della catena ossiculare, della finestra rotonda o 
dell’orecchio interno. Il segnale amplificato viene quindi trasformato in energia 
vibratoria e non acustica. Il trasduttore attiva direttamente la catena ossiculare o 
l’orecchio interno bypassando così l’orecchio esterno. [8] 
 
Le protesi impiantabili ad oggi in commercio sono molteplici. Ogni protesi ha 
indicazioni cliniche e procedure d’impianto peculiari. Per alcune è necessaria una 
chirurgia relativamente complessa in anestesia generale, mentre altre sono applicate 
con interventi brevi, in anestesia locale.  
La protesizzazione acustica, sia essa con protesi tradizionali o con protesi impiantabili, 
deve essere preceduta da un’accurata valutazione audiologica al fine di selezionare per 
ogni paziente la migliore protesi utilizzabile. [9] 
 
Obiettivo di questa tesi è fornire una descrizione analitica e uno “stato dell’arte” di tali 
impianti, illustrando in particolare i risultati dell’esperienza clinica e chirurgica di una 
casistica di pazienti con impianto Carina operati presso l’Unità Operativa ORL 
Audiologia e Foniatria Universitaria dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana e 
presso la UO Otorinolaringoiatria dell’Ospedale “Guglielmo da Saliceto” di Piacenza. 
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Le protesi impiantabili di orecchio medio 
 
Le protesi impiantabili dell’orecchio medio si distinguono in protesi a conduzione 
ossea e protesi a stimolazione diretta dell’orecchio medio e cocleare.[9] 
Mentre le prime applicano lo stimolo vibratorio all’osso mastoideo, le seconde lo 
applicano direttamente alla catena ossiculare o alle finestre labirintiche o all’orecchio 
interno. Queste ultime protesi sono parzialmente o totalmente impiantabili a seconda 
della posizione del processore, se “esterna” od impiantata. 
 
 Protesi impiantabili a conduzione ossea 
o Impianto BAHA 
o Impianto PONTO 
o Impianto SOPHONO 
o Impianto Vibrant Bone bridge 
 Protesi a stimolazione diretta dell’orecchio medio 
o Impianto Vibrant Sound bridge 
o Impianto Envoy Esteem 
o Impianto Carina 
 Protesi a stimolazione diretta cocleare 
o Impianto Dacs 
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Le protesi impiantabili a conduzione ossea 
1. Impianto BAHA 
 
Il BAHA (acronimo di "Bone Anchored Hearing Aid”), [10] prodotto dalla ditta australiana 
Cochlear, è senza dubbio il più diffuso fra i dispositivi appartenenti alla famiglia delle 
protesi a conduzione ossea. In commercio dalla fine degli anni ’70 è composto di tre 
elementi principali: un impianto in titanio, un pilastro esterno e un processore. 
L’impianto altro non è che una piccola vite in titanio dalla lunghezza di 3 o 4 mm (in 
base allo spessore della teca cranica del paziente) ed è la parte che effettivamente 
rimarrà fissa nell’osso. L’impianto in titanio è di fatto percutaneo, in altre parole i 
tessuti molli al suo intorno sono incisi secondo una particolare tecnica chirurgica in 
modo che esso sia esposto all’esterno della cute, così da permettere la connessione 
con il pilastro e quindi con il processore. 
Alla base della stabilità nel tempo di questa vite in titanio impiantata nell’osso vi è il 
presupposto dell’ "osteointegrazione". Il termine osteointegrazione, è stato introdotto 
verso la fine degli anni sessanta da Branemark, chirurgo ortopedico e ricercatore 
svedese, padre dell’implantologia dentale moderna; questo termine definisce l’intima 
unione tra osso e impianto di titanio, senza che vi sia interposto tessuto connettivo.[11] 
Venti micron rappresentano il gap massimo per questo processo, al di sopra dei quali si 
ha una osteofibrointegrazione. A metà degli anni 1970 Branemark, insieme con il 
collega Tjellstrom, utilizzarono tale tecnica incollando un vibratore osseo Oticon ad un 
accoppiamento a scatto, montato su un impianto dentale e quindi collegato a un 
audiometro.  Il paziente su cui fu sperimentata questa tecnica dichiarò che il suono era 
chiaro e molto alto. Era ovvio che il suono si propagasse molto bene attraverso le ossa 
della mascella all'orecchio interno. [12,14] 
Nel 1977 presso l'Ospedale Universitario Sahlgrenska di Goteborg in Svezia, fu 
impiantato il primo apparecchio acustico ancorato all'osso BAHA, in un paziente con 
una perdita trasmissiva che non poteva essere curata con i tradizionali apparecchi 
acustici a conduzione aerea. [15-16] Il dispositivo BAHA diventò disponibile in commercio 
nel 1987. Tjellstrom e Granstrom modificarono la tecnica originale di procedimento, 
costituita di due fasi, in una sola fase, in cui la creazione dell'interfaccia pelle-moncone 
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era eseguita al momento del fissaggio dell'impianto. Il successo chirurgico del BAHA 
monostadio negli adulti era staticamente paragonabile a quello ottenuto con due stadi 
impiantati nella stessa clinica.  
Nel 1996 il sistema BAHA fu autorizzato dalla US Food and Drug Administration (FDA) 
per l'uso negli Stati Uniti e nel 1999 tale sistema fu autorizzato anche per uso 
pediatrico. Il BAHA Softband per i bambini fu introdotto nel 2002. Ad oggi sono oltre 
centomila i pazienti nel mondo che hanno recuperato l’udito grazie all’impianto BAHA.  
 
I modelli della casa produttrice Cochlear sono: 
 Cochlear BAHA 3 Processor BP100 Sound, uscito nel 2009 il BP100 è 
completamente programmabile e ha un processore digitale con un suono 
multicanale. 
 Cochlear BAHA BP1103 Processor Power Sound, uscito nel 2011 è una versione 
di potenza superiore del processore del suono digitale, completamente 
programmabile. 
 Cochlear BAHA 4, primo sistema magnetico che è stato costruito nel 2013 ed è 
dotato di tecnologia wireless a 2.4 
Ghz. 
 
Il BAHA è composto di tre elementi 
principali:  
 
1. un impianto in titanio,  
2. un pilastro esterno (“abutment”), 
3. un processore del suono.  
L’impianto in titanio è costituito da una piccola vite in titanio della lunghezza di 3-4 
mm, in base allo spessore della teca cranica del paziente, ed è la parte che viene 
impiantata nell’osso.  
Il pilastro di connessione ha la funzione di connettere l’impianto al processore esterno, 
trasferendo al primo le vibrazioni generate da quest’ultimo. Si avvita all’impianto e può 
 
3 
2 
1 
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essere rimosso lasciando quest’ultimo nella sede ossea. L’impianto e il pilastro 
vengono descritti come vite. La vite di ultima generazione ha lunghezza variabile da 6 a 
12 mm, l’impianto in titanio è rivestito da tioblast e il pilastro esterno è rivestito in 
parte da idrossiapatite. La possibilità di disporre di viti di lunghezza maggiore permette 
di semplificare la procedura chirurgica, evitando di ridurre il tessuto sottocutaneo. Il 
tioblast che riveste l’impianto è una lega di titanio a media rugosità, che permette una 
migliore e più rapida osteointegrazione. Il centro di ricerca BAHA[17] ha evidenziato una 
stabilità superiore rispetto alla vecchia vite già dal momento dell’intervento fino a 6 
mesi dopo l’intervento. Diversi Autori hanno dimostrato che il tioblast permette una 
elevata osteointegrazione già dopo 3 settimane dall’intervento, rendendo possibile 
l’applicazione della protesi esterna dopo 3-4 settimane dall’intervento. [18,20] 
Il rivestimento in idrossiapatite del pilastro si ha nel punto di contatto tra i tessuti molli 
(cute e sottocute) e il pilastro stesso. Viene descritto come “dermalock technology”. 
L’idrossiapatite ha una porosità superiore al titanio e permette una migliore adesione 
con i tessuti molli. [21] 
 
Il processore del suono ha la forma di un parallelepipedo di circa 3x2x1 cm e s’incastra 
“a scatto”, come i bottoni a pressione, sul pilastro dell’impianto. Il processore è 
composto di due microfoni per catturare i suoni ambientali, di un processore per 
elaborare i suoni analizzati e di un trasduttore che traduce i suoni così elaborati, in 
vibrazioni meccaniche, oltre che da un vano batterie per l’alimentazione elettrica. 
 
Il sistema BAHA, impiegato originariamente nel trattamento di pazienti con sordità 
trasmissiva, è oggi impiegato anche in pazienti che presentano dei deficit percettivi di 
media entità. [22,26]   
Poiché il sistema sfrutta la conduzione per via ossea e non dipende dall’efficienza di 
trasmissione del sistema timpano-ossiculare, i criteri di selezione audiologici dei 
pazienti si basano sulla soglia liminare tonale per via ossea, che deve essere migliore o 
uguale di 45 dB, per il modello BP100, su tutte le frequenze e deve essere presente una 
discriminazione vocale superiore al 60%.  
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Possono quindi trarre giovamento dalla protesizzazione con BAHA i pazienti con: 
 Ipoacusia trasmissiva bilaterale 
 Ipoacusia mista bilaterale con una soglia della via ossea per i 1000 Hz superiore 
a 45 dB 
 Anacusia e orecchio controlaterale normale o con lieve ipoacusia 
neurosensoriale (single side deafness) 
 
Il BAHA rappresenta la scelta ideale per i soggetti con ipoacusia trasmissiva, perché 
questa condizione patologica è spesso associata ad anomalie dell'orecchio esterno, 
come l'atresia, o dell'orecchio medio, come patologie infiammatorie, che precludono 
all'uso di apparecchi acustici convenzionali.  
Nei pazienti che presentano ipoacusia mista, BAHA fornisce una duplice soluzione. In 
primo luogo chiude il gap tra via aerea e via ossea bypassando l'elemento conduttivo; 
in secondo luogo compensa il grado di perdita neurosensoriale. L'amplificazione 
complessiva necessaria per le persone con una perdita uditiva mista è minore con il 
dispositivo BAHA rispetto ai tradizionali apparecchi acustici e è consigliato quando la 
perdita uditiva mista è migliore di 45 dB per i 1000Hz.  
Nelle forme di ipoacusia trasmissiva o mista bilaterale si tende ad impiantare l’orecchio 
peggiore. 
 
Nell’anacusia e orecchio controlaterale normale o con lieve ipoacusia neurosensoriale 
si impianta l’orecchio anacusico. 
Gli individui che presentano sordità neurosensoriale monolaterale hanno difficoltà 
rilevante di comunicazione, a causa dell'incapacità di localizzare il suono, specialmente 
quando il rumore è diretto verso l'orecchio e l'oratore si trova nel lato dell'orecchio 
leso. Il BAHA è indossato dai pazienti sul lato dell'orecchio malato e il segnale è 
direttamente trasferito, attraverso il cranio, per via ossea. E' necessario che questi 
pazienti, però, presentino un orecchio sano controlaterale con una soglia non superiore 
ai 20 dB per le frequenze 250-500-1000-2000Hz. Il dispositivo BAHA fornisce in questi 
pazienti una migliore direzionalità di suono a 360°. 
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L’ultimo dispositivo messo in 
commercio 2014 è il BAHA 4 
Attract System. [27]   
All’impianto viene collegato un 
disco metallico e suturata la cute 
sopra questo. La parte esterna si collega al disco metallico interno grazie all’attrazione 
magnetica.  
Con questo dispositivo la ditta Cochlear presenta un impianto di orecchio medio per via 
ossea a cute integra, simile per molti aspetti all’impianto SOPHONO.  
Di recente introduzione, da marzo 2015, il BAHA 5, il più piccolo della categoria, dotato 
di una tecnologia che automaticamente seleziona il programma in base alle esigenze 
del paziente. Ha un processore più piccolo del 13% rispetto al modello precedente ed è 
dotato di connettività wireless con dispositivi Apple. 
 
Concludendo, il paziente candidato al BAHA è chi trae benefici insufficienti dalla 
protesizzazione acustica convenzionale o ne presenti controindicazioni mediche, quali 
infezioni ricorrenti dell’orecchio, come l’otite esterna, eccessiva produzione di cerume 
o presenza di esostosi. 
Nei bambini, stabilito a 3 mm lo spessore osseo per essere candidabili all’impianto, il 
BAHA offre un mezzo sicuro ed efficace per la riabilitazione d’ipoacusia trasmissiva o 
mista.  
In tutti i casi l’intervento chirurgico è sicuro e reversibile, eseguibile in anestesia locale. 
 
Numerosi sono gli studi condotti per valutare l'efficacia del Baha. Recentemente Flynn 
et al[28] nel 2012 hanno dimostrato in una casistica di 21 pazienti che, grazie alla 
tecnologia del microfono direzionale, si ottengono migliori risultati in termini di 
comprensione delle parole in ambiente rumoroso.  
Risultati analoghi sono emersi anche da un'altra ricerca di Boleas et Al.[29], in cui si ha 
un guadagno su tutte le frequenze, la soglia media di comprensione del parlato è di 20 
dB inferiore, la discriminazione delle parole a 5 dB meno con un incremento medio del 
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5%. Stessi risultati anche in ambito pediatrico con il BAHA Softband, in cui lo studio di 
Verhangen at Al. [30] ha evidenziato come l’impianto, in bambini affetti da atresia auris, 
permetta lo sviluppo del linguaggio al pari dei soggetti normoconformati. 
 
 
 
VANTAGGI SVANTAGGI 
Riabilitazione sordità, udire i suoni e le 
parole a volumi utili al riconoscimento e 
alla comprensione 
Estetici: le dimensioni del pilastro non lo 
rendono facilmente mascherabile sotto i 
capelli 
Pervietà dell’orecchio medio Audiologici: scarso guadagno sulle 
frequenze acute 
Intervento sicuro e reversibile Biologici: possibilità di mancata 
osteointegrazione con necessità di 
reiterare l’intervento cercando un nuovo 
sito impiantare 
Costi contenuti del device Igienici: presentando un elemento 
percutaneo, espone a rischi di infezione dei 
tessuti circostanti (particolare attenzione ai 
bambini) 
Possibilità di impianto bilaterale  
Compatibile con Risonanza Magnetica  
 
Tab  1: vantaggi e svantaggi dell’impianto BAHA 
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2. Impianto PONTO 
 
La protesi PONTO è un protesi impiantabile per via ossea ed è costituita da una vite di 
titanio, impiantata chirurgicamente nell'osso della regione mastoidea, e da un piccolo 
processore acustico staccabile.  
Il PONTO è stato presentato nel 2009 ed ha caratteristiche sostanzialmente 
sovrapponibili a quelle della protesi BAHA.[31] 
 
Come la protesi BAHA la vite 
in titanio è costituita da due 
componenti: l’impianto, che 
entra in diretta connessione 
con la corticale ossea, e il pilastro 
che si collega all’impianto 
mediante una vite di connessione. 
L’impianto può essere lungo 3 o 4 
mm e con un diametro di 3,75 mm 
o 4,5 mm (impianti “larghi”).  Il pilastro può essere di 6, 9 o 12 mm e con un diametro 
di 3,75 mm o 4,5 mm.  
I processori esterni sono tre: Ponto, Ponto pro, e Ponto pro power. Tutti hanno 15 canali 
di elaborazione del suono, la cancellazioni dinamica del feedback, la riduzione trifasica 
del rumore e il metodo di analisi del suono speech guard (vedi grafico). Differiscono tra 
loro per il guadagno e l’uscita massima. 
Tutti gli elaboratori del suono 
Ponto impiegano la 
tecnologia “Speech Guard”, la 
quale si basa su un sistema di 
elaborazione che mantiene il 
segnale quanto più lineare 
possibile, reagendo al tempo 
stesso istantaneamente a situazioni in cui i suoni cambiano rapidamente di intensità  
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senza l’effetto di distorsione. 
La linea tratteggiata verticale indica l’inizio di un rumore ad alta frequenza (blu), 
aggiunto a un segnale vocale elaborato da un sistema di amplificazione avanzata con 
Speech Guard (verde) e senza Speech Guard (arancione).  
Il livello sia del segnale vocale che del rumore è di 70 dB SPL. Notare che il segnale 
vocale elaborato con lo Speech Guard corrisponde alle variazioni di ampiezza del 
segnale vocale originario molto meglio che il segnale vocale elaborato da un sistema 
senza Speech Guard, permettendo inoltre di mantenere l’integrità del segnale anche in 
presenza di rumore. [32] 
 
 
Le indicazioni audiologiche sono rappresentate da [33,35]: 
 
 Ipoacusia trasmissiva o mista (con una soglia ossea <45 dB HL misurata 
a 500, 1000, 2000 e 3000 Hz e un gap via aerea – via ossea di almeno 
30 dB), mono o bilaterale 
 Single Sided Deafness, pazienti con ipoacusia neurosensoriale profonda 
non candidabili a una protesi acustica (con una soglia aerea <20 dB HL) 
e orecchio controlaterale normoudente 
 Ipoacusia neurosensoriale pura in combinazione con otite esterna o 
fattori che controindicano le protesi acustiche tradizionali (con una 
soglia ossea <45 dB HL) 
 
I risultati audiologici ed il grado di soddisfazione dei pazienti sono simili a quelli del 
BAHA, come mostrato da Bosman [36], anche se altri studi hanno evidenziato che il 67% 
dei pazienti in studio ha preferito il Ponto al BAHA in termini di estetica e migliore 
intelligibilità del parlato.[37-38]   
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VANTAGGI SVANTAGGI 
Migliore qualità del suono rispetto alle 
protesi tradizionali anche per la non 
attenuazione cutanea 
Estetici: le dimensioni del pilastro non lo 
rendono facilmente mascherabile sotto i 
capelli 
CUE aperto Audiologici: scarso guadagno sulle 
frequenze acute 
Procedura chirurgica semplice, reversibile Biologici: possibilità di mancata 
osteointegrazione con necessità di 
reiterare l’intervento cercando un nuovo 
sito impiantare 
Comfort del paziente legato alla pressione 
non costante sul cranio perché rimovibile 
Igienici: presentando un elemento 
percutaneo, espone a rischi di infezione 
dei tessuti circostanti (particolare 
attenzione ai bambini) 
Migliore comprensione del parlato  
Aspetto estetico   
 
Tab  2: vantaggi e svantaggi dell’impianto Ponto 
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3. Impianto SOPHONO 
 
L’impianto SOPHONO è una protesi impiantabile per via ossea senza pilastro 
transcutaneo. L’impianto SOPHONO è il primo impianto per via ossea a cute integra 
presentato sul mercato internazionale. La prima protesi è stata impiantata nel 2006 ed 
ha ricevuto il marchio CE nel 2010.[39-40] 
L’aspetto estetico gradevole della protesi impiantabile per via ossea SOPHONO, che 
permette di mantenere la cute integra e garantisce il passaggio del segnale grazie al 
contatto magnetico con la parte esterna.  
L’impianto SOPHONO è costituito da 
due componenti: la parte impiantabile 
e il processore esterno Alpha 2, 
successore di Alpha 1.  
L’impianto è costituito da un case in 
titanio ermeticamente sigillato al cui 
interno vi sono due magneti composti 
di Samario e Cobalto. L’impianto viene 
inserito della corticale ossea dell’osso temporale e fissato attraverso viti in titanio. 
Il processore esterno Alpha 2 è il processore di seconda generazione che ha sostituito 
nel 2013 l’Alpha 1 e ha permesso di eguagliare le prestazioni del BAHA eliminando il 
problema di attenuazione della trasmissione del suono (stimato di circa 10-15 dB) 
esercitato dalla cute. 
 
Le indicazioni alla protesizzazione con SOPHONO sono: 
 
 Ipoacusia trasmissiva o mista con una soglia della via ossea ≤ 45 dB 
 Sordità monoaurale con una soglia ≤ 20 dB nell’orecchio normoudente 
 
Un recente studio[41] ha messo in evidenza l'efficacia del Sophono nella riabilitazione 
unilaterale in pazienti pediatrici sopra i 5 anni affetti da atresia auricolare 
monolaterale, esaltandone le proprietà rispetto al BAHA per la migliore tollerabilità da 
19 
 
parte dei pazienti dovuta al mantenimento dell'integrità cutanea. Una ricerca italiana 
ne ha provato l’efficacia anche nella riabilitazione di pazienti pediatrici affetti da 
ipoacusia trasmissiva bilaterale, con un guadagno medio intorno ai 33 dB HL. [42] 
I limiti dell'impiego di Sophono sono però legati al guadagno inferiore rispetto al BAHA, 
come evidenziato da un'analisi del 2013[43], in quanto quest'ultimo determina risultati 
audiologici migliori in termini di soglia di riconoscimento vocale, di soglia per via aerea 
e comprensione del linguaggio a 65 dB. Il sistema BAHA ha infatti un output di circa 10-
15dB superiore rispetto al device Sophono. 
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4. Impianto BONE BRIDGE 
Il dispositivo Bone Bridge é stato introdotto nel 2012 dalla Compagnia Medel come 
protesi transcutanea per via ossea.[44]  La necessità per l'introduzione di un dispositivo 
del genere é derivata dalla non infrequente incidenza di complicanze legate ai 
dispositivi percutanei, del tipo BAHA e PONTO. La vite può infatti affiorare sulla 
superficie cranica perforando la cute sovrastante. Tra le complicanze più frequenti sono 
da menzionare episodi infettivi o deiscenze cutanee o copertura della vite da parte 
della pelle circostante.  
Bone Bridge è composto da una parte 
interna, impiantata, ed una esterna 
costituita dal processore. La parte 
interna impiantata é costituita come 
pezzo unico dall'antenna con il 
magnete; dal processore e dal 
trasduttore. 
La parte esterna ha la forma di un grosso bottone ed é formata dal processore, il 
magnete ed il vano per la batteria.   
 
Le indicazioni audiologiche sono rappresentate da:  
 Ipoacusia trasmissiva e mista, quest'ultima come limite di soglia per via ossea 
sui 40-45 dB tra le frequenze 500 e 4000 Hz  
 Single-Sided Deafness (SSD), con la soglia per via ossea dell'orecchio 
controlaterale entro i 20 dB tra 500 e 4000 Hz.  
 
Le dimensioni dell’impianto rendono 
indispensabile una TC delle rocche petrose 
preoperatoria e un accurato studio di fattibilità 
dell’intervento. La TC delle rocche petrose 
permetterà di valutare la sede migliore per 
l’alloggiamento, pre-sigmoideo o retro-
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sigmoideo.  
Negli orecchi sani e anatomicamente normali, il posizionamento pre-sigmoideo 
rappresenta la soluzione più semplice. Al contrario, in caso di orecchi con patologia 
flogistica o anomalie congenite sarebbe più opportuno procedere direttamente con 
un posizionamento retro-sigmoideo. La chirurgia di impianto viene effettuata in 
anestesia generale ed è indicata in pazienti sopra i 18 anni. L'attivazione del 
dispositivo avviene a distanza di 4-6 settimane dall'applicazione chirurgica.  
Anche con il Vibrant Bone bridge si ottengono risultati audiologici migliori rispetto alle 
protesi convenzionali: 100% di intelligibilità allo speech test a 65 dB con conseguente 
incremento della qualità di vita riportato dai pazienti del recente studio condotto da 
Bianchin et Al.[45]; risultati analoghi anche nei bambini[46]. Una ricerca condotta da Riss 
at Al.[47]  indica un guadagno medio di 28.8 dB, mentre Hassepass et Al.[48] di 37 dB 
negli adulti e 12 dB negli adolescenti sopra i 18 anni.  
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Le protesi a stimolazione diretta dell’orecchio 
medio 
1. Impianto VIBRANT SOUND BRIDGE 
Nato alla fine degli anni ‘90 per la cura delle ipoacusie neurosensoriali, le sue 
applicazioni sono state estese nel tempo, rendendolo oggi un dispositivo utilizzabile nel 
trattamento delle ipoacusie che ottengano scarso o nessun beneficio dalle protesi 
acustiche tradizionali o che non possano essere trattate con protesi tradizionali per 
motivi medici, approvato dalla FDA nel 2000. [49-50] 
Il Vibrant Sound bridge è una protesi semi-impiantabile di orecchio medio che produce 
vibrazioni trasferite direttamente all’orecchio interno attraverso il movimento della 
perilinfa nella coclea innescando così il processo uditivo mediante un magnete 
minuscolo cilindro 
elettromagnetico posto 
nell’orecchio medio. In base 
a dove sia posto questo 
trasduttore, possiamo avere 
diversi sistemi di 
stimolazione come vedremo 
in seguito. [51-54] 
La protesi viene fissata chirurgicamente all’incudine ed induce sotto stimolo acustico 
una maggiore vibrazione della catena ossiculare, compensando in questo modo la 
perdita uditiva neurosensoriale del paziente.  
 
Il Vibrant Sound Bridge si 
compone di una parte 
esterna e di una parte 
interna impiantata.  
La parte esterna è composta 
da un Audio Processore, 
indossata sotto i capelli e 
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che contiene un magnete che gli permette di mantenere il contatto con la parte 
interna, un microfono per captare i suoni, la batteria e le componenti elettroniche 
necessarie per convertire i suoni in segnale elettrico da trasmettere alla parte 
impiantata. La parte interna è definita ricevitore/demodulatore o VORP (acronimo 
inglese per Protesi Ossiculare Vibrante).  
L’Audio Processore ha la forma di un dischetto, con diametro 2,5 cm circa ed uno 
spessore inferiore ad 1 cm. E’ composto da: due microfoni per la ricezione dei suoni, un 
microprocessore per la loro elaborazione e un’antenna per la trasmissione del segnale 
alla parte interna del sistema. I due microfoni captano i suoni e li convertono in segnali 
elettrici che sono elaborati dal microprocessore e inviati alla parte interna tramite 
un’antenna mediante induzione magnetica. Per induzione magnetica si intende quel 
fenomeno per cui, se due antenne (una inviante e l’altra ricevente) vengono poste in 
vicinanza, i segnali elettrici generati nella prima sono indotti in maniera identica nella 
seconda. Questo processo determina ovviamente un consumo di energia che è fornita 
dalla batteria, posta nell’audio processore. 
L’audio processore è dotato di un magnete al centro dell’antenna e si mantiene in 
posizione poiché è attratto da un magnete identico, ma con orientamento opposto, 
alloggiato nella parte impianta. Al suo interno è presente inoltre un vano batteria per 
alloggiare la pila di alimentazione; la parte interna impiantata risulta essere 
completamente inerte se non alimentata. 
Il ricevitore/demodulatore (VORP) consta di un’antenna ricevente (analoga all’inviante) 
che raccoglie le onde elaborate dal microprocessore dell’audioprocessore e le convoglia 
al demodulatore ovvero un microprocessore che, in base al segnale ricevuto dall’audio 
processore invia corrente elettrica all’FMT tramite un cavetto d’oro rivestito di 
materiale siliconico . 
FMT è l’acronimo inglese della frase "trasduttore a massa flottante" ovvero "floating 
mass transducer" ed identifica un piccolo cilindro di titanio (dimensioni 2 x 1,8 mm) 
posto alla fine del cavetto conduttore. Contiene un piccolissimo magnete che ha la 
possibilità di muoversi (vibrare) al suo interno. Dal demodulatore del VORP fuoriesce 
un piccolo filo in oro che compie numerose spire attorno al cilindro dell’FMT. Quando i 
segnali elettrici, inviati dal demodulatore, percorrono tali spire si genera un campo 
magnetico che mette in movimento (vibrazione) il magnete interno dell’FMT. In base 
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alla frequenza ed intensità con la quale il magnete vibra, l’FMT ha la capacità di 
generare differenti suoni. 
 
Dal punto di vista puramente audiologico, i pazienti candidati all’impianto di VSB 
devono rientrare nei seguenti criteri di selezione: 
 Audiogramma tonale: L’esame audiometrico 
tonale in cuffia deve ricadere all’interno 
dell’area evidenziata in blu  
 Timpanogramma e orecchio medio normali 
 Audiometria Vocale: In un esame 
audiometrico di comprensione di parole 
bisillabiche, presentati a un volume di 65 dB, il 
paziente deve comprendere almeno il 50% 
delle parole  
 
L’intervento per il posizionamento dell’impianto viene eseguito in anestesia generale 
ed ha una durata di 1-2 ore circa. L’accesso classicamente è retroauricolare con una 
incisione a racchetta di 5-6 cm, l’esposizione della mastoide, la mastoidectomia con 
timpanotomia posteriore, e l’accesso alla cassa del timpano. Seguendo i consigli della 
ditta fornitrice, l’FMT viene fissato alla branca lunga dell’incudine attraverso la 
timpanotomia posteriore: il demodulatore e il magnete vengono fissati 
all’alloggiamento osseo con punti di sutura.  
Dal convenzionale impianto Vibrant Sound bridge sono state ricercate nuove strategie 
per il posizionamento dell’FMT in risposta al tipo di ipoacusia e alle condizioni 
anatomiche. Bruschini, Berrettini et Al.[51] utilizzano l’approccio transcanalare per 
l’accesso alla cassa e il posizionamento dell’FMT, procedura meno invasiva, più breve e 
sicura per il nervo facciale.  
Ad Altri si deve l’intuizione semplice, ma geniale, di tagliare la clip dell’FMT e di 
applicarla direttamente sulla finestra rotonda.[52,54] Questo sistema ha dimostrato in 
modo inequivocabile che la stimolazione della coclea può avvenire in modo analogo sia 
mettendo in vibrazione la staffa sia in senso contrario. Sfruttando la teoria detta della 
sonoinversione, infatti, è possibile provocare una sensazione uditiva anche facendo 
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viaggiare le onde in "senso 
inverso", in altre parole dalla 
finestra rotonda a quella ovale. 
 
 
 
 
In figura rispettivamente il posizionamento dell’FMT sulla branca lunga dell’incudine e sulla 
finestra rotonda 
 
L’attivazione può avvenire a partire dalle otto settimane dopo l’impianto. 
 
Le indicazioni sono quindi rappresentate da: 
 
 Pazienti > 18 anni 
 Ipoacusia neurosensoriale bilaterale di grado moderato – severo 
 
In letteratura sono illustrati i risultati audiologici che definiscono un guadagno nel 
medio termine dall’attivazione intorno ai 28 dB e di circa 10 dB a lungo termine, 
soprattutto per le alte frequenze.[49]  
I vantaggi di questa protesi sono quindi quelli di una protesi impiantabile, che permette 
un risultato estetico migliore, il mantenimento del CUE aperto, oltre ad una 
amplificazione acustica appropriata senza feedback acustico.  
Ciò che viene evidenziato maggiormente in letteratura è la migliore comprensione del 
parlato soprattutto in ambiente rumoroso [52-53] .  
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2. IMPIANTO ESTEEM ENVOY SYSTEM 
 
La Esteem-Hearing Implant, Envoy Medical 
Corporation Saint Paul, MN, USA, è una protesi 
totalmente impiantabile indicata per il 
trattamento dell’ipoacusia neurosensoriale con 
discriminazione vocale maggiore o uguale al 
60%. [54-55] 
È un dispositivo altamente innovativo formato 
da tre parti: due trasduttori piezoelettrici, di cui 
uno ricevitore ed uno stimolatore, e un 
processore. 
Il primo trasduttore riceve il suono dalla membrana timpanica attraverso il martello e 
lo trasforma in impulsi elettrici, lo invia al processore che lo amplifica e lo invia al 
secondo trasduttore che stimola direttamente la staffa.  
Il processore ha uno spessore molto ridotto, circa 6 mm, ed una risposta in frequenza 
dai 200 ai 6 KHz con un guadagno massimo di circa 50 dB. Mediante opportuni fitting 
possono essere utilizzati filtri di soppressione dei rumori e possono essere enfatizzate 
le frequenze più compromesse. Un telecomando permette al paziente la variazione di 
alcuni parametri in funzione della situazione di utilizzo dell’impianto.  La batteria ha 
una cella dedicata e dura in media 4-5 anni; al termine di tale periodo deve essere 
sostituita chirurgicamente. 
 
Il microfono del sistema è la membrana timpanica. Quindi, per un corretto 
funzionamento, le condizioni anatomo-fisiologiche dell’orecchio medio medi devono 
essere normali. Patologie croniche dell’orecchio medio sono una controindicazione 
all’impianto. Inoltre, patologie naso-sinusali croniche, in quanto possibili fonti di 
disfunzione tubarica, devono essere risolte prima di procedere al posizionamento 
dell’impianto. Una TC del massiccio facciale deve essere eseguita per constatare 
l’avvenuta guarigione del processo flogistico.  
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La chirurgia per il posizionamento dell’impianto necessita della disarticolazione della 
catena ossiculare con la rimozione dell’incudine. Questo determina una riduzione della 
soglia uditiva residua e l’impossibilità di utilizzare protesi acustiche tradizionali nel 
post-operatorio, nel caso in cui l’impianto non funzionasse correttamente. L’intervento 
chirurgico, di non semplice esecuzione, dura dalle 3 alle 5 ore in anestesia generale 
(tabella 3).  
Per queste ragioni, e per la complessità dell’intervento chirurgico necessario, questo 
tipo di impianto è raramente utilizzato.  
 
Dal punto di vista dei risultati audiologici, diversi studi condotti da Barbara et Al.[56-58] 
hanno evidenziato un guadagno soprattutto in pazienti affetti da ipoacusia 
neurosensoriale di grado moderato che si approssima intorno ai 22 dB, oltre ad un 
netto incremento della qualità di vita. Un recente studio retrospettivo evidenzia però 
come i risultati siano paragonabili a quelli delle protesi tradizionali, riservandone 
l’impiego per le ipoacusie neurosensoriali di grado severo-profondo. 
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VANTAGGI SVANTAGGI 
Utilizza la membrana timpanica come 
microfono (sistema semi-biologico) 
Procedura chirurgica complessa, lunga (3-
5 ore), soggetta a molte variabili quali il 
corretto posizionamento del sistema 
ricevitore ed effettore, dei sistemi di 
stabilizzazione, l’utilizzo di cementi la cui 
stabilità nel tempo necessita di ulteriori 
studi di lungo periodo che ne diano 
validazione 
Sistema piezolettrico a basso consumo di 
energia 
Possibilità di reazione flogistica 
postoperatoria a livello della mastoide-
epitimpano-cassa timpanica 
Notevole guadagno con conseguente 
ampio range di utilizzo 
Necessità di una timpanotomia posteriore 
molto ampia con possibilità di danno 
iatrogeno al nervo facciale e/o alla corda 
del timpano 
 Le manovre chirurgiche che occorre 
effettuare per il posizionamento 
dell’impianto sono potenzialmente 
traumatiche per l’Organo di Corti con 
possibile deterioramento della funzione 
uditiva 
 Irreversibilità dell’atto chirurgico che 
prevede l’asportazione dell’incudine 
 
Tab  3: vantaggi e svantaggi dell’impianto Esteem 
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3. IMPIANTO CARINA e MET  
 
L’impianto Carina è una protesi totalmente impiantabile che rappresenta l’evoluzione 
tecnologica dell’Otologics MET (Middle Ear Transducer)[60,64], protesi semimpiantabile 
che ha ottenuto il marchio CE nel 2001 per il trattamento della ipoacusia 
neurosensoriale da moderata a grave dopo una ricerca più che ventennale. Lo sviluppo 
di questa protesi di orecchio medio è infatti iniziato con il lavoro di John M. 
Fredrickson, negli anni 1970 e '80, mentre lavorava come chirurgo e ricercatore a cui 
seguì la fondazione da parte di Jose Bedoya nel 1996 della Otologics.   
 
Carina™ è il primo apparecchio acustico completamente impiantabile per il 
trattamento dell’ipoacusia neurosensoriale (da moderata a grave) e dell’ipoacusia 
trasmissiva o mista[66-67], possiede il marchio CE per il trattamento delle sordità 
neurosensoriali dall’ottobre 2006 e il marchio CE per il trattamento dell’ipoacusia mista 
e trasmissiva dal 2007. 
Essendo il device totalmente impiantabile nessuno dei suoi componenti è visibile 
dall’esterno; offre la stessa libertà e lo stesso confort dell’apparato acustico naturale, 
permettendo ai pazienti di svolgere le normali attività quotidiane. Molti dei problemi 
legati all’utilizzo delle protesi acustiche tradizionali vengono superati da questo 
innovativo tipo di protesi, tra questi il paziente può praticare attività acquatica senza 
problemi.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
Posizionamento della protesi a 
livello della zona retroauricolare 
RX cranio  
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L'impianto è costituito da tre componenti:  
 
1. Un case in titanio e silicone 
che contiene  
batteria, processore 
digitale e magnete; 
2. Un trasduttore 
elettromagnetico; 
3. Un microfono impiantabile. 
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I suoni sono catturati dal microfono, amplificati in base alle esigenze del paziente, e 
convertiti in un segnale elettrico. Il segnale così ottenuto viene poi inviato al 
trasduttore. La punta del trasduttore è posizionata a contatto con il corpo dell'incudine, 
o con staffa, finestra rotonda o finestra ovale. Il trasduttore converte i segnali elettrici 
in un movimento meccanico che stimola direttamente gli ossicini e consente al 
paziente di percepire il suono. Il trasduttore attualmente in uso, T2, mantiene le 
medesime caratteristiche tecniche rispetto al primo trasduttore T1 ma ha dimensioni 
inferiori ed è di più facile posizionamento. Il trasduttore termina con un piccolo cilindro 
cavo, dove, grazie ad un apposito dispositivo, sono applicabili diverse punte (figura). Le 
punte possono essere tagliate di una lunghezza prescelta, in base alla misurazione 
dell’esatta distanza tra trasduttore e sito di stimolazione (es. la finestra rotonda[67-68]) o 
piegate per orientare l’estremità verso il sito di stimolazione. Può essere scelta 
l’estremità della punta, sferica, cilindrica, a canestrino o altro, in modo da posizionare 
stabilmente la punta sulla finestra rotonda o sulla finestra ovale o sul capitello della 
staffa. Il trasduttore ha un ampio spettro di frequenze (0-10000 Hz) e presenta un 
elevato output con una bassa distorsione. 
 
 
 
 
L’applicazione di un microfono nei tessuti molli deve superare due ostacoli principali: 
l’attenuazione del suono dato dalla cute e dai tessuti sottocutanei (ogni 6 mm di 
tessuto l’intensità del suono si riduce di 10 volte) e la presenza di suoni biologici quali 
la deglutizione e il flusso del sangue che possono essere registrati dal microfono 
impiantato, che ovviamente non devono essere sentiti dal soggetto. Per risolvere 
l’attenuazione del suono data dai tessuti molli il microfono è stato progettato di 
dimensioni relativamente grandi, in modo da aumentarne la sensibilità. Per cancellare i 
suoni biologici il case in titanio del microfono contiene due microfoni, uno opposto 
Trasduttori T1 e T2 Punte applicabili all’estremità 
del trasduttore                        
Il trasduttore con un tipo di punta 
Il trasduttore con un tipo di punta 
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all’altro. Il case viene posizionato in modo che un microfono sia nel tessuto 
sottocutaneo rivolto verso l’esterno per sentire i suoni esterni e l’altro rivolto verso 
tessuti e distretti corporei profondi per recepire i suoni biologici. Un complesso 
algoritmo identifica i due segnali dei microfoni e cancella i suoni biologici.  
Il processore della protesi Carina ha 9 bande di frequenza (500 – 6000 Hz), 7 canali di 
compressione e un sistema automatico di riduzione del rumore. Inoltre il processore ha 
molti strumenti per la diagnostica del dispositivo ed un sistema che permette test 
telemetrici intraoperatori.  
La batteria al litio si trova nel case in titanio del dispositivo. Occupa circa metà del case 
e ha un’autonomia di circa 32 ore. Durante la funzione e la ricarica la batteria mantiene 
stabile la sua temperatura. La ricarica si attua mediante un dispositivo esterno, grazie al 
contatto magnetico con l’impianto, in 30-40 minuti. La casa madre, per massimizzare la 
vita della batteria, consiglia di ricaricare una volta al giorno la protesi e utilizzarla per 
circa 16 ore al giorno (figura). 
Se la batteria viene ricaricata più volte al giorno e utilizzata per 24 h ha una vita totale 
di 3-6 anni. 
 
 
 
Il caricabatterie è composto da una stazione 
di base, una bobina di ricarica e dal corpo 
del caricatore appoggiare la bobina alla 
cute, in corrispondenza della sede di 
impianto.  
A: grafico che illustra la durata media della batteria; B: magnete connesso al case di controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 dell’apparecchio 
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Per effettuare la ricarica dell’impianto il paziente deve rimuovere il corpo del caricatore 
dalla stazione di base e appoggiare la bobina alla cute, in corrispondenza della sede di 
impianto. 
Il corpo del caricatore è provvisto di un gancio che ne consente l’attacco alla cintura del 
paziente durante la ricarica, consentendo quindi al paziente di svolgere le normali 
attività quotidiane durante l’operazione di ricarica.  
Il magnete connesso al case è l’interfaccia per i dispositivi esterni. Al magnete può 
essere collegato: il sistema di ricarica della batteria, il telecomando per 
l’accensione/spegnimento e per regolare il volume, il sistema per il fitting e la 
diagnostica. La protesi è fornita anche di un telecomando che basta appoggiare sulla 
cute in corrispondenza della sede di impianto e consente di: accendere e spegnere la 
protesi, modificare il volume e cambiare programma (P1, P2, P ext). Il caricatore 
possiede le stesse funzioni. E’ importante sapere che vi sono segnali acustici 
programmabili per avvisare che la batteria è scarica e quando viene raggiunto il volume 
minimo e quello massimo. Questi segnali possono variare in base alla frequenza e 
l’ampiezza del suono emesso, in base alle preferenze del paziente.  
 
I criteri audiologici di selezione sia nelle 
ipoacusie neurosensoriali che miste 
richiedono, secondo la casa costruttrice, 
un audiogramma che rientri nel range 
visibile nel grafico sottostante con una 
soglia per via ossea migliore dei 70 dB ed 
una discriminazione vocale del 40% delle 
parole. 
 
La protesi acustica completamente impiantabile Carina è indicata per pazienti adulti 
(>18 anni) affetti da ipoacusia neurosensoriale da moderata a grave. [65] 
I pazienti candidati sono solitamente pazienti che non hanno tratto benefici da protesi 
acustiche tradizionali; che hanno spesso infezioni del CUE o che risentono 
maggiormente dell’effetto occlusione, per motivi prevalentemente estetici, dato dalle 
protesi tradizionali. Con l’utilizzo delle protesi Carina il condotto uditivo resta 
Sistema 
per il 
fitting 
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completamente aperto garantendo così una qualità migliore della percezione sonora, 
che ritrova la sua risonanza naturale; il paziente riesce così ad ottenere un discreto 
miglioramento della sensazione sonora sia dei suoni esterni che della propria voce che 
appare più naturale e meno ovattata.  
Fino a qualche anno fa erano esclusi dall’utilizzo della protesi Carina i pazienti che 
presentavano anomalie della catena degli ossicini. Negli anni sono stati effettuati 
diversi studi che hanno dimostrato la possibilità di trasferire direttamente i suoni 
all’orecchio interno attraverso la finestra rotonda[67-68], dimostrando che l’efficacia e la 
sicurezza del posizionamento del trasduttore sulla finestra ovale o sulla finestra 
rotonda ampliando ancora di più il numero di potenziali pazienti candidabili a questo 
tipo di protesi.  
 
Riassumendo, i pazienti candidabili all’utilizzo della protesi Carina hanno le seguenti 
caratteristiche: 
 
• Età >18 aa 
• Ipoacusia bilaterale stabile moderata – grave 
• Limite massimo di perdita a 1kHz di 70dB 
• Intolleranza alle protesi tradizionali 
• Infezioni CUE ricorrenti 
• Effetto occlusione 
• CUE ristretto 
• Fenomeni di distorsione 
• Pazienti che non ottengono un beneficio significativo dalle protesi tradizionali o 
impiantabili per via ossea 
• Esiti di chirurgia dell’orecchio medio o anomalie congenite dell’orecchio esterno 
e medio 
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Non sono invece candidabili all’utilizzo di questo device tutti quei pazienti con le 
seguenti caratteristiche: 
 
• Patologia infiammatoria attiva dell’orecchio medio 
• Ipoacusia fluttuante o progressiva nell’ultimo anno 
• Problemi vestibolari ricorrenti invalidanti (ad es Malattia di Meniere bilaterale) 
• Ipoacusia neurosensoriale retrococleare 
• Malformazioni orecchio interno 
• Ipoacusia neurosensoriale prelinguale 
• Problemi psicologici  
 
La tecnica chirurgica per l’impianto prevede una incisione retro-auricolare ad S 
rovesciata con confezionamento di due piani, uno cutaneo e uno sottostante muscolare 
con un lembo a cerniera superiore (1). Si espone la mastoide e la spina di Henle e si 
procede con un’atticotomia per visualizzare il corpo dell’incudine e la testa del martello 
(2), si regolano le braccia del supporto (o mountain bracket) per poi alloggiarlo 
nell’atticotomia in modo che il trasduttore sia diretto verso il corpo dell’incudine; si 
posiziona il trasduttore nel mountain bracket e si regola la punta in modo che questa 
tocchi perfettamente il corpo dell’incudine (3-7). La correttezza o meno 
dell’accoppiamento della punta del trasduttore con l’incudine, o con la finestra rotonda 
o il capitello della staffa, viene misurata intraoperatoriamente con la telemetria TLA 
(Transducer Loading Assistant). 
Si fresa poi il letto osseo per il dispositivo in regione temporale e si posiziona il 
dispositivo. Si procede con il confezionamento di una tasca nel sottocute in regione 
retroauricolare per poi alloggiarci il microfono. Si eseguono i test telemetrici finali e poi 
si suturano i due piani, avendo cura di mantenere il microfono e il suo cavo su un piano 
diverso da quello dove è posizionato il dispositivo.  
La tecnica chirurgica appena descritta è utilizzata in pazienti affetti da ipoacusia 
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neurosensoriale nei quali è inalterata l’integrità della catena ossiculare.  
In casi di ipoacusia mista il posizionamento del trasduttore cambia in base alla 
patologia. Si identificano due variazioni della tecnica chirurgia standard:  
1. posizionamento del trasduttore sulla finestra rotonda (FR)  
2. posizionamento sulla platina o sulla staffa. 
Nel caso di posizionamento sulla finestra rotonda si pratica un accesso osseo trans-
mastoideo alla nicchia della FR mediante una ampia timpanotomia posteriore inferiore. 
Per una migliore esposizione della FR si demolisce la cresta ossea promontoriale della 
nicchia con la microfresa Skeeter con punta diamantata. Sulla membrana della FR viene 
sistemato un piccolo lembo di connettivo per evitare il contatto diretto con la punta del 
trasduttore. Il mountain bracket è assicurato con viti al bordo della mastoidectomia. La 
punta del trasduttore scelta è quella sferica con diametro di 1 mm, che viene modellata 
e tagliata in base all’esigenza. 
Nel secondo caso, si usa una tecnica chirurgica analoga di accesso osseo trans-
mastoideo alla cassa timpanica. Per l’accoppiamento alla platina si utilizza il terminale 
del trasduttore a punta sferica di 1 mm introducendo un piccolo lembo di fascia 
connettivale, come per la finestra rotonda, mentre per l’accoppiamento alla staffa si 
impiega il terminale con punta a “cestello”. Il posizionamento e l’ancoraggio del cestello 
sul processo lenticolare è effettuato attraverso un accesso canalare alla finestra ovale. 
 
I rischi a cui è sottoposto il paziente includono ovviamente tutti i rischi di 
un’operazione chirurgica in anestesia generale. Altri rischi specifici sono legati al fatto 
che si va ad intaccare l’integrità della mastoide; si possono avere infezioni, 
infiammazioni, sensazione di torpore e rigidità a livello dell’orecchio, disturbi del gusto 
e dell’equilibrio. Rischi potenziali durante la procedura sono anche la disarticolazione 
della catena degli ossicini e un aumentata pressione a livello dell’orecchio medio. 
Quest’ultima può causare danni a livello dell’orecchio interno determinando un 
ulteriore peggioramento della capacità uditiva. In alcuni casi si può inoltre rendere 
necessario un nuovo intervento chirurgico per il sopraggiungere di complicanze quali: 
dislocazione dell’impianto, reazione ai materiali impiegati o malfunzionamenti. 
L’impianto è fornito di un efficiente sistema telemetrico, chiamato TLA, per effettuare i 
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test intraoperatori e valutare l’accoppiamento tra la punta del trasduttore e le varie 
parti dell’orecchio medio. Il sistema TLA permette di valutare l’accoppiamento della 
punta del trasduttore con qualsiasi parte dell’orecchio medio. In particolare, quando la 
punta del trasduttore è posizionato sulla finestra ovale o sulla finestra rotonda, indica il 
corretto posizionamento e quanto segnale il dispositivo impiantabile è in grado di 
trasmettere.  La messa a punto del sistema telemetrico è stata fatta su ossa temporali 
in laboratorio, misurando l’accoppiamento del trasduttore con l’incudine mediante il 
laser doppler vibrometrico (LDV), l’impedenza elettrica del trasduttore ( Ω Ohms) e il 
suono emesso in dB SPL registrato da un microfono nel condotto uditivo esterno. 
L’accoppiamento era modificato avanzando di 62 mm la punta del trasduttore verso 
l’incudine grazie alla rotazione di ¼ di giro alla volta (step) la parte posteriore del 
trasduttore.  
 
Un aspetto molto importante della fase di preparazione e applicazione del device 
Carina consiste nella possibilità di effettuare un audiogramma in situ in sede 
intraoperatoria (figura). Il sistema automaticamente invia segnali al trasduttore della 
protesi corrispondenti agli stessi segnali che si otterrebbero per la ricezione di suoni di 
determinate frequenze da parte del microfono. In questo modo è possibile avere una 
prima importante stima dell’efficacia dell’impianto su quel particolare paziente; ciò ci 
permette inoltre di effettuare ulteriori controlli sul posizionamento corretto del 
trasduttore e di tutti i vari componenti. 
L’in-situ audiogram risulta essere 
importante per poter settare il range 
dinamico del paziente, in modo da 
stabilire un adeguato guadagno ed 
evitando che possano essere raggiunti 
livelli di stimolazione eccessivi e 
potenzialmente dolorosi. 
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                  VANTAGGI SVANTAGGI 
Invisibilità estetica Tecnica chirurgica complessa  
Procedura reversibile Personale chirurgico preparato 
 Avendo caratteristiche “estetiche” di 
invisibilità non è coperto dal Servizio 
Sanitario Nazionale (costo 20000 €!!) 
 Richiede caratteristiche ossee di spazio 
sufficiente a eseguire l’impianto (TC 
preoperatoria) 
 
Tab  4: vantaggi e svantaggi dell’impianto Carina 
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Accoppiatore sul capitello 
della staffa 
Accoppiatore sulla platina Accoppiatore sulla 
finestra rotonda 
        A: Schema che illustra la posizione corretta in cui posizionare la protesi;        
        B,C: fasi intraoperatorie dell’intervento 
        D: visione di insieme a fine intervento 
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Le protesi a stimolazione diretta cocleare 
Impianto DACS 
 
L’impianto DACS (Direct Acoustic Cochlear Stimulator), sviluppato dalla Phonak 
Acoustic Implants SA, e attualmente  commercializzato dalla Cochlear, è una protesi di 
orecchio medio che permette una stimolazione diretta dell’orecchio interno.   
Questa protesi infatti ha un terminale a 
pistone che deve essere posizionato in 
contatto con i liquidi labirintici attraverso un 
foro platinare, analogamente al 
posizionamento del pistone nella 
stapedioplastica. 
E’ indicata per le forme di ipoacusia mista con 
ipomobilità/fissità della catena ossiculare 
associato ad un deficit neurosensoriale.[69] 
Questa protesi impiantabile permette di 
bypassare la fissità della catena ossiculare per 
fornire direttamente un segnale amplificato alla coclea. In questo modo le perdite 
conduttive non devono più essere compensate da un aumento della potenza e 
l’amplificazione richiesta è determinata dalla sola perdita neurosensoriale.   
Dal punto di vista chirurgico, l'accoppiamento con l'orecchio interno è l'aspetto più 
critico di questo approccio. Pertanto, si è deciso di utilizzare un a procedura chirurgica 
standard che prevede l'accesso alla coclea per la trasmissione del suono: la 
stapedectomia.  Al fine di mantenere questa procedura il più possibile inalterata è stata 
creata una incudine artificiale come terminale del trasduttore del dispositivo. 
L’impianto DACS attuale ha la parte esterna e il processore interno identici a quelli di 
un impianto cocleare conservando l’attuatore e il sistema di attacco alla corticale ossea 
mastoidea dei precedenti dispositivi.  
L’attuatore ha una uscita massima di 125 dB SPL (100 – 10000 Hz). 
Le varie fasi chirurgiche per l’impianto sono: accesso retroauricolare, mastoidectomia a 
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minima per permettere l’accesso e l’alloggiamento dell’attuatore, timpanotomia 
posteriore a livello del recesso faciale che permette la visione della finestra ovale, 
stapedectomia classica attraverso il canale acustico esterno posizionando un pistone 
tra incudine e foro platinare, ancoraggio dell’attuatore alla corticale mastoidea con 
l’apposito sistema di fissaggio, posizionamento dell’attuatore in modo che l’incudine 
artificiale dell’attuatore si trovi al di sopra della platina, posizionamento della protesi 
sull’incudine artificiale, chiusura con tessuto adiposo, riposizionamento della 
membrana timpanica e sutura.[70] 
Allo scopo di semplificare il posizionamento dell’impianto abbiamo proposto una 
tecnica chirurgica alternativa [71]. Dopo una mastoidectomia a minima in regione 
epitimpanica e la rimozione dell’incudine, il trasduttore viene posizionato in regione 
epitimpanica attraverso la timpanotomia antero-superiore. Il terminale del trasduttore, 
l’incudine artificiale, si viene così a trovare al posto dell’incudine. La procedura si 
completa con il posizionamento della protesi a pistone tra incudine artificiale e foro 
platinare per via trans-canalare come per una normale stapedioplastica. Questa 
procedura chirurgica viene eseguita in 1-2 ore e permette bassi rischi di danno 
iatrogeno del nervo faciale, della corda timpanica e della coclea.   
 
 
 La protesi DACS trova attualmente indicazione in:  
 otosclerosi con ipoacusia mista moderata-severa dovuta ad otosclerosi 
avanzata, o ad altre cause di ipomobilità della catena ossiculare; 
 alcuni Autori propongo l’utilizzo della protesi DACS per il trattamento 
dell’ipoacusia grave neurosensoriale, come alternativa all’impianto cocleare 
(come discusso nel recente congresso di Lenarz “Acoustic Implants” tenuto da 
Cochlear Science and Research Seminar, Francoforte, marzo 2015)  
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Riassumendo, nella figura vengono illustrate le protesizzazioni ideali per il tipo e il 
livello di sordità, l’impianto cocleare (CI), gli impianti di orecchio medio (MEI), le 
protesi acustiche tradizionali (HA), le protesi acustiche per via ossea impiantabili 
(BAHA), la chirurgia dell’orecchio medio (MES) e la protesi DACS. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Un recente studio condotto da Lenarz et Al.[72] illustra i risultati audiologici del DACS 
impiantato in pazienti con ipoacusia mista di grado severo-profondo: si evidenzia una 
significativa riduzione della soglia ossea rispetto alle protesi convenzionali e del gap via 
aerea-via ossea in pazienti con otosclerosi avanzata e timpanosclerosi. Il guadagno 
funzionale medio è di 50 ± 9 dB e la percentuale di discriminazione vocale intorno 
all’85% a 65 dB rispetto al 25% alle protesi tradizionali. La comprensione del parlato in 
ambiente rumoroso risulta incrementata di 7.1 dB.  
Nel 2015, ancora Lenarz et Al.[73] hanno sperimentato su osso temporale di cadavere 
l’impiego del DACS sulla finestra rotonda o stimolando la finestra ovale mediante 
inserimento di pistone dopo stapedectomia o di inserimento protesi in titanio sulla 
sovrastruttura della staffa o di protesi Omega/Alpha dopo rimozione della 
sovrastruttura della staffa, al fine di ampliarne le indicazioni: è stato così evidenziato 
che la procedura di inserimento di protesi in titanio dopo rimozione della 
sovrastruttura della staffa risulta essere quella con un output migliore, stimato di 10.6-
15.3 dB superiore alle frequenze sotto i 1000 Hz. A frequenze più alte, la stimolazione 
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della finestra ovale risulta invece 10 – 24.5 dB migliore. Risultati inferiori sono stati 
ottenuti con la stimolazione della finestra rotonda o con l’inserimento di protesi a 
pistone. 
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ANALISI RETROSPETTIVA DI 
PAZIENTI CON IMPIANTO CARINA 
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MATERIALI E METODI  
Casistica 
 
Dall’aprile 2007 al giugno 2013, presso l’Unità Operativa di Otorinolaringoiatria 
Audiologia e Foniatria Universitaria dell’ospedale Cisanello di Pisa e presso l’Unità 
Operativa di Otorinolaringoiatria dell’Ospedale “Guglielmo da Saliceto” di Piacenza, 
sono stati sottoposti a posizionamento di protesi Carina 26 pazienti (20 maschi e 6 
donne). La tabella 1 riassume le caratteristiche dei pazienti. 
Sono pazienti di età compresa tra 22 e 71 anni, di età media di 49 anni (DS= 11.84).  
In 20 pazienti (77%) l’impianto è stato effettuato ad solo orecchio, mentre 6 (pazienti 1, 
5, 6, 7, 10, 11, pari al 23%) sono stati operati bilateralmente in due interventi successivi 
eseguiti a una distanza di tempo variabile da 2 a 3 anni l’uno dall’altro, di cui in un solo 
paziente (5) l’impianto bilaterale è stato praticato simultaneamente.  
Gli orecchi operati sono complessivamente 32.  
 
Dal punto di vista audiologico, tutti i pazienti risultavano affetti da una sordità di entità 
medio-grave, non fluttuante e stabile da almeno 1 anno, così distribuita: 
 21 (81%) sordità neurosensoriale  
   5 (8, 9, 13, 17, 25 - 19%) sordità di tipo misto.  
Tra questi ultimi 3 pazienti (8, 9, 25) presentavano gli esiti di precedenti interventi di 
timpanoplastica chiusa con neotimpano integro e fissità della catena ossiculare per 
fibrosi della cassa timpanica e della nicchia della finestra ovale (FO). Un paziente (13) 
presentava gli esiti di stapedioplastica con protesi a pistone ben posizionata e parziale 
danno cocleare  e un paziente (17) era affetto da timpanosclerosi a timpano chiuso con 
fissità del martello e dell’incudine con normale mobilità della staffa.  
Dei 26 operati 19 (73%) erano portatori di protesi acustiche esterne mono o bilaterali. 
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Tab 1: casistica dei pazienti 
N. 
Pazienti 
N. 
Orecchi 
Indicazioni cliniche all’impianto 
 
1 
        1                Sordità neurosensoriale 
        2                Sordità neurosensoriale 
2         3    Sordità neurosensoriale 
3 4    Sordità neurosensoriale 
4 5    Sordità neurosensoriale 
 
5 
        6               Sordità neurosensoriale 
        7               Sordità neurosensoriale 
 
6 
        8               Sordità neurosensoriale 
        9               Sordità neurosensoriale 
 
7 
        10             Sordità neurosensoriale 
        11             Sordità neurosensoriale 
8 12   Ipoacusia mista, esiti di timpanoplastica, carina su FR 
9 13   Ipoacusia mista, esito timpanoplastica, fibrosi della FO, carina su FR 
 
10 
       14              Sordità neurosensoriale 
       15              Sordità neurosensoriale 
 
11 
       16              Sordità neurosensoriale 
       17              Sordità neurosensoriale 
12 18   Sordità neurosensoriale 
13 19   Ipoacusia mista, esito di SPL, carina su incudine  
14 20   Sordità neurosensoriale 
15 21   Sordità neurosensoriale 
16 22   Sordità neurosensoriale 
17 23   Ipoacusia mista, timpanosclerosi, fissità grossi ossicini, staffa mobile carina su 
staffa 
18 24   Sordità neurosensoriale 
19 25   Sordità neurosensoriale 
20 26   Sordità neurosensoriale 
21 27   Sordità neurosensoriale 
22 28   Sordità neurosensoriale 
23 29   Sordità neurosensoriale 
24 30   Sordità neurosensoriale 
25 31   Ipoacusia mista, esito timpanoplastica bilaterale, carina su FO 
26 32   Sordità neurosensoriale 
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In tutti i pazienti prima dell’intervento sono stati eseguiti visita specialistica con 
otoscopia e oto-microscopia, audiometria tonale per la conduzione aerea (AC) e ossea 
(BC), audiometria vocale con frasi e parole bisillabiche con cuffie e in campo libero con 
orecchio controlaterale mascherato con inserti auricolari e, nei pazienti con sordità di 
tipo neurosensoriale, timpanometria e misura del riflesso stapediale. Tutti i pazienti 
hanno eseguito esame TC ad alta risoluzione dell’osso petroso e RM dell’orecchio 
interno e dell’encefalo preoperatori.  
Un solo paziente ha rifiutato di sottoporsi a RM a causa di problemi psicologici. 
 
Il controllo post-operatorio è avvenuto con audiometria tonale per AC e BC e 
audiometria vocale in campo libero con Carina spenta (protesi OFF) e con Carina accesa 
(protesi ON) con orecchio controlaterale mascherato mediante inserti auricolari. Il 
materiale vocale, identico per tutti i pazienti, era costituito sia da frasi sia da parole 
bisillabiche in lingua italiana registrato su nastro. Abbiamo valutato la percentuale di 
parole bisillabiche riconosciute correttamente all’intensità di 65 DB.  
I risultati della audiometria tonale della AC e della BC preoperatori e postoperatori con 
protesi OFF e con protesi ON sono indicati riportando la media della soglia (dB) sulle 
frequenze 500, 1000, 2000 e 3000 HZ. 
Infine, tutti i pazienti sono stati invitati a compilare il test APHAB (Abbreviated Profile 
of Hearing Aid Benefit) con protesi OFF e ON, per valutare i benefici percepiti 
soggettivamente dall’uso della protesi. Il test fornisce un punteggio che indica la 
difficoltà che il soggetto avverte nel comunicare in ambiente silenzioso (Ease of 
Communication, EC) in ambiente con riverbero (Reverberation, RV), in ambiente con 
rumore di fondo (Background Noise, BN) o del fastidio dato dai rumori intensi 
(Aversiveness, AV).  
 
I dati sono stati elaborati mediante analisi statistica descrittiva. La significatività è stata 
calcolata con lo studio dell’analisi della varianza tra gruppi (ANOVA), considerando la 
probabilità p<0.05 significativa. 
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Intervento chirurgico: modalità di esecuzione 
Tutti gli interventi sono stati eseguiti in anestesia generale. È stato praticato un accesso 
attraverso i tessuti molli retro-auricolari con un’incisione cutanea a S italica rovesciata e 
con l’incisione del muscolo auricolare posteriore e della galea, in modo da esporre la 
corticale temporo-parietale per ottenere un’area adeguata per i successivi tempi 
chirurgici di mastoidectomia e di alloggiamento del dispositivo e del microfono. Il 
dispositivo è stato alloggiato in tutti gli interventi in una doccia ossea temporo-
parietale scavata sotto il muscolo temporale. Il microfono è stato alloggiato in una 
tasca creata tra la cute e la fascia del muscolo sternocleidomastoideo in 
corrispondenza della sua inserzione mastoidea.  
Nei 21 pazienti operati per sordità di tipo neuro-sensoriale ed in un paziente con 
ipoacusia mista (13) con esiti di stapedioplastica è stata praticata la tecnica chirurgica 
standard di impianto Carina, che prevede la epitimpanotomia retro-canalare, il 
fissaggio del cestello contenitore alla corticale mastoidea con 4-8 viti di titanio e il 
posizionamento della punta sferica trasduttore a contatto del corpo dell’incudine. 
Quest’accesso osseo trans-mastoideo è stato praticato evitando la esposizione di aree 
larghe della dura madre encefalica temporo-parietale.   
Nei pazienti n.8 e 9 il trasduttore è stato accoppiato alla membrana della finestra 
rotonda (FR). In questi 2 pazienti è stato praticato un accesso osseo trans-mastoideo 
alla nicchia della FR mediante una ampia timpanotomia posteriore inferiore. La nicchia 
è stata liberata da lacinie fibrose esito degli interventi precedenti. Per una migliore 
esposizione della FR è stata demolita la cresta ossea promontoriale della nicchia con 
micro fresa Skeeter con punta diamantata. Sulla membrana della FR è stato sistemato 
un piccolo lembo di connettivo per evitare il contatto diretto con la punta del 
trasduttore. Il cestello di supporto è stato fissato con viti al bordo della 
mastoidectomia. Dei due terminali disponibili a punta cilindrica con diametro di 0,5 
mm e sferica con diametro di 1 mm è stato utilizzato quest’ultimo, modellato e tagliato 
nella lunghezza adeguata. Una tecnica chirurgica analoga di accesso osseo trans-
mastoideo alla cassa timpanica è stata praticata nei pazienti n.17 e n.25 per accoppiare 
il trasduttore alla staffa e alla platina. Per l’accoppiamento alla platina è stato utilizzato 
il terminale a punta sferica di 1 mm interponendo un piccolo lembo di fascia 
connettivale, mentre per l’accoppiamento alla staffa è stato impiegato il terminale con 
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punta a “cestello”. Il posizionamento e l’ancoraggio del cestello sul processo lenticolare 
è stato effettuato attraverso un accesso canalare alla FO. In questo unico caso abbiamo 
praticato un accesso “combinato” alla cassa timpanica, trans-mastoideo e 
transcanalare. In questi 4 interventi è stato sempre eseguito il monitoraggio 
intraoperatorio del nervo faciale con elettromiografia intraoperatoria (NIM).  
La correttezza dell’accoppiamento del trasduttore con l’incudine o con la membrana 
della FR o con il capitello della staffa è stata misurata intraoperatoriamente in tutti gli 
interventi utilizzando il software di controllo TLA.  
 
RISULTATI FUNZIONALI  
 
Le protesi sono state attivate 1 mese dopo l’intervento chirurgico. Tutti i pazienti sono 
stati controllati ogni 3 mesi per il 1° anno e ogni 6 mesi successivamente. Il follow up 
varia da 1 a 6 anni. La durata media del follow up dopo l’intervento è di 28,7 mesi. I 
risultati funzionali riportati in questo studio sono stati ottenuti in un periodo di tempo 
variabile da 7 mesi a 1 anno di distanza dall’intervento. 
 
Prima dell’intervento la media delle soglie AC in campo libero, con orecchio 
controlaterale mascherato (media dB della soglia a 500, 1000, 2000, 3000 HZ) era 64.9 
dB HL (DS 10.03; range 46-84 dB). La media delle soglie AC e BC erano coincidenti nei 
21 pazienti affetti da sordità neurosensoriale, mentre la media delle soglie BC dei 5 
pazienti con sordità mista era 37 dB HL (DS 7.41; range 32.5 – 50  dB). 
Dopo l’intervento, la media delle soglie AC dell’orecchio operato con protesi OFF era 
66.8 (DS 9.19; range 47.5-84 dB). La differenza delle medie preoperatorie e 
postoperatorie era pari a 1.8 dB, statisticamente non significativa (p> 0,05).  
La media delle soglie postoperatorie AC in campo libero con protesi ON era 37.62 (DS 
4.99; range 31-50 dB). Il guadagno funzionale medio era 29.17 dB (DS 9.6; range 5 - 
51.5 dB). La differenza tra le soglie medie preoperatoria e postoperatoria è 
statisticamente significativa (p=0.023 * 10-21). 
 
La percentuale media di parole bisillabiche udite correttamente a 65 dB in campo 
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libero con protesi OFF era 24.4% (DS 22.66; range 0 - 60%), mentre con protesi ON era 
72.03% (DS 19.66; range 15% - 95%). La differenza delle due percentuali medie con 
protesi OFF (assimilabile alla preoperatoria) e con protesi ON era statisticamente 
significativa (p=0.063 *10-11). 
 
Prima dell’intervento 19 pazienti dei 26 operati (73%) erano portatori di protesi 
acustiche esterne mono o binaurali, mentre dopo l’intervento soltanto 3 pazienti (n.3, 
12, 16) (12%) hanno continuato a indossare la protesi acustica esterna nell’orecchio 
controlaterale.  
 
Tabella 2: Risultati funzionali 
Pazienti  
Sesso /  
Età all’ 
impianto 
N. 
Orecchi 
VO 
preop 
(sordità 
miste) 
VA 
preop 
Protesi 
Acustica  
preop 
VA postop 
Protesi OFF 
VA 
postop 
Protesi 
ON 
% parole 
bisillabiche 
protesi OFF 
% parole 
bisillabiche 
protesi ON 
Protesi 
Acustica  
postop 
1 
 
M, 41 
    43 
1 
2 
 
70 
72,5 
SI 
75 
72,5 
46 
40 
10 
20 
70 
80 
NO 
2  (1) M, 41 3 57,5 NO 60 37,5 60 90 NO 
3  (5) F, 66 4 62,5 SI 59 36 0 15 SI 
4 F, 63 5 50 SI 55 32.5 50 90 NO 
5 
M, 42 
   45 
6 
7 
60 
60 
SI 
65 
60 
32.5 
31 
30 
40 
70 
90 
NO 
6 
 
M, 58 
60 
8 
9 
84 
75 
SI 
76 
84 
45 
32.5 
0 
10 
70 
80 
NO 
7 
 
M,  52 
54 
10 
11 
46 
46 
NO 
52.5 
47.5 
35 
42.5 
60 
60 
90 
80 
NO 
8 M,  61 12 32.5 80 SI 82.5 37.5 0 70 NO 
9 F,   66 13 36 76 SI 76 40 0 60 NO 
10 
 
M,  57 
59 
14 
15 
 
55 
50 
NO 
55 
57.5 
36 
32.5 
50 
60 
80 
80 
NO 
11 
 
M,  41 
43 
16 
17 
56 
55 
SI 
60 
55 
44 
40 
50 
60 
80 
80 
NO 
12(3) M, 38 18 67.5 SI 70 32.5 25 70 SI 
13 M,  22 19 50 60 SI 60 39 20 90 NO 
14 M,  47 20 
 
71 SI 71 41 30 70 NO 
15(6) M, 34 21 64 NO 65 31 20 75 NO 
52 
 
16 F,   52 22 70 SI 69 50 20 50 SI 
17(7) M, 60 23 32.5 69 SI 70 39 10 95 NO 
18 M,  63 24 
 
79 SI 79 40 0 70 NO 
19 F,  41 25 72.5 SI 72.5 32.5 10 90 NO 
20(4) M, 34 26 66 NO 70 31 5 35 NO 
21 M,  71 27 65 SI 65 35 20 70 NO 
22(2) M, 43 28 66 NO 70 37.5 0 15 NO 
23 F,   31 29 74 SI 76 46 0 60 NO 
24(8) M, 55 30 55 NO 60 35 50 80 NO 
25 M,  38 31 34 70 SI 75 39 0 90 NO 
26 M,  52 32  75 SI 72.5 35 0 70 NO 
 
Età media 49 
 
37 64.9 
SI=19 
NO=7 
66.8 37.6 24.4 72.3 
SI=3 
NO=23 
 
 
Risultati del questionario APHAB con protesi OFF: 
 
CE BN AV RV 
59.19%  
DS ± 0.17 
Range 25-83% 
64.73% 
DS ± 0.10 
Range 44-77% 
4.46% 
DS ± 0.05 
Range 1-17% 
76.54% 
DS ± 0.12 
Range 60-91% 
 
Risultati del questionario APHAB con protesi ON: 
 
CE BN AV RV 
13.62% 
DS ± 0.09 
Range 3-30% 
17.77% 
DS ± 0.09 
Range 5-35% 
16.31% 
DS ± 0.24 
Range 1-87% 
17.62% 
DS ± 0.1 
Range 5-35.5% 
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Figura 2: risultati del questionario APHAB 
 
In quasi tutti i pazienti si sono presentati, nei primi mesi dopo l’attivazione della 
protesi, problemi di feedback, che sono stati risolti con semplici riprogrammazioni del 
software del dispositivo, tranne che in uno dei primi impianti (n.1), in cui il problema di 
feedback era dovuto ad un mal posizionamento del microfono per cui si è proceduto ad 
un reintervento in anestesia locale per spostare il microfono. Dopo 3 mesi di corretto 
funzionamento, questo stesso paziente è però stato di nuovo operato in anestesia 
generale per la rottura e la sostituzione completa del dispositivo a seguito di un trauma 
cranico accidentale.  
Tra le altre complicanze funzionali si è registrato un secondo caso di rottura del 
dispositivo, avvenuta per cause imprecisate, nel paziente n.14, dopo 14 mesi di 
corretto posizionamento. Su richiesta di quest’ultimo si è proceduto all’espianto del 
dispositivo senza reimpianto per la riferita difficoltà di adattamento alla gestione del 
feedback.  
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RISULTATI  CHIRURGICI 
 
Il tempo di esecuzione secondo la tecnica chirurgica classica di epitimpanotomia retro-
canalare, con accoppiamento del trasduttore al corpo dell’incudine, non ha superato i 
60 minuti di tempo. L’impianto bilaterale in un unico tempo chirurgico ha avuto una 
durata complessiva di circa 2 ore. Una simile durata di tempo ha richiesto l’esecuzione 
dei 4 impianti su FO e su FR. Il tempo di ricovero è stato in media 4 giorni, a cui sono 
seguiti controlli ambulatoriali fino al 1° mese, quando, con la guarigione chirurgica, 
viene attivato il dispositivo.  
 
In nessun intervento si sono verificate complicanze intraoperatorie. Una paresi 
permanente o temporanea del nervo faciale non ha mai complicato i 32 interventi. Nei 
2 impianti su FR è stata sezionata accidentalmente la corda del timpano.  
Tra gli altri esiti avversi maggiori segnaliamo una complicanza postoperatoria infettiva, 
non risolta con una prolungata terapia antibiotica post-operatoria, che ha comportato 
l’espianto del dispositivo dopo 8 mesi dall’intervento (n.26).  
Nel paziente n.25, operato di impianto su FO, la punta del trasduttore ha perso 
contatto con la FO dopo 8 mesi dall’intervento, determinando la ricomparsa della 
sordità di trasmissione. Nel reintervento in anestesia generale abbiamo rilevato la 
perdita di fissità del cestello di supporto del trasduttore, come probabile causa dello 
spostamento della punta. Abbiamo quindi spostato ed ancorato il cestello con nuove 
viti in una nuova sede della corticale mastoidea adiacente alla precedente. Il 
trasduttore con un nuovo terminale con punta sferica è stato riposizionato, senza alcun 
intervento sulla FO.  
In due pazienti (n.5 e 21) si è rilevata una limitata deiscenza della cute sopra il cavo dei 
microfoni rispettivamente dopo 3 mesi e dopo 1 anno dall’intervento, per cui si è reso 
necessario un nuovo intervento in anestesia locale per chiudere la deiscenza cutanea. 
Nonostante il bon esito chirurgico e funzionale un paziente (n.15) ha deciso l’espianto 
del dispositivo dopo 14 mesi di funzionamento, per la difficoltà di adattarsi alla 
gestione del feedback. Ora il paziente utilizza due apparecchi acustici OPEN. 
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DISCUSSIONE  
 
Le protesi impiantabili di orecchio medio rappresentano un’opzione terapeutica per i 
pazienti affetti da ipoacusia neurosensoriale di grado moderato-severo che non hanno 
raggiunto un’amplificazione sufficiente con le protesi tradizionali[61, 62, 64].  
Le protesi impiantabili a conduzione ossea, come il BAHA o il Vibrant Bone bridge, 
rappresentano una valida alternativa alle protesi tradizionali. I buoni risultati 
audiologici[74], si accompagnano però ad un aspetto estetico non sono ideale, dovuto 
alla visibilità dell’abutment e ad una non infrequente incidenza di complicanze di 
natura infettiva che richiedono revisione chirurgica.  
 
La realizzazione di protesi impiantabili di orecchio medio risolvono il disturbo dato 
dall’occlusione del condotto o dalla necessità di indossare auricolari, riducono il rischio 
di complicanze infettive e, grazie all’accoppiamento diretto alla catena ossiculare, 
riducono il feedback e la distorsione del suono, che viene trasmesso direttamente alla 
coclea. Oltre ai risultati audiologici, il successo di tali impianti è legato al fattore 
estetico e pratico. Tra le protesi impiantabili, il dispositivo Carina rappresenta una 
svolta tecnologica in quanto è la prima protesi totalmente impiantabile utilizzabile per 
il trattamento delle ipoacusie neurosensoriali e miste. 
I primi studi preclinici che portarono poi allo sviluppo di tali protesi furono condotti da 
Park e Fredrickson nel 1995[75]  in cui si evidenziò che i risultati dei potenziali evocati 
acustici e delle otoemissioni acustiche in due scimmie potevano essere ottenuti 
mediante una stimolazione meccanica diretta sulla catena ossiculare.  
Negli anni 2000 ebbero inizio gli studi clinici, come quelli di Kasic e Fredrickson[60] in cui 
l’inserimento dell’impianto di orecchio medio avveniva attraverso la membrana 
timpanica in anestesia locale. I due pazienti, che avevano una via aerea di 70 e 75 dB 
rispettivamente, giudicarono la qualità del suono superiore a quella delle protesi 
tradizionali, oltre ad un incremento della capacità di discriminazione delle parole, 
passando dal 35% e 37% al 54% e 48% rispettivamente. 
 
I primi risultati funzionali dell’impianto di orecchio medio su una casistica più ampia 
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sono stati riportati da Jenkins et Al[62, 64], in cui venivano analizzati 22 pazienti affetti da 
sordità di grado medio o grave, stabile, non fluttuante, bilaterale, impiantati in un solo 
orecchio, generalmente il peggiore. L’impianto era attivato un mese dopo la procedura 
chirurgica. I risultati funzionali dopo un anno indicavano una sostanziale stabilità delle 
soglie uditive postoperatorie della via aerea (VA) e della via ossea (VO) rispetto alle 
preoperatorie, dimostrando che l’accoppiamento del trasduttore elettromeccanico alla 
catena degli ossicini non comportava un cambiamento della funzione dell’orecchio 
medio o della coclea. Il guadagno acustico con protesi attivata era pari in media a 30 dB 
a 1000 Hz. Come esiti chirurgici avversi erano segnalati 3 casi di estrusione parziale 
della protesi, 2 casi di difetto di accoppiamento tra il trasduttore e l’orecchio medio, 7 
casi di aumento dei tempi di ricarica della batteria oltre i 90 minuti, che avevano 
determinato complessivamente l’espianto del dispositivo in 6 operati. Inoltre 2 pazienti 
non utilizzavano la protesi ed erano in attesa dell’espianto. In alcuni operati i risultati 
uditivi erano inferiori a quelli che presentavano prima dell’intervento con le protesi 
tradizionali, ma i pazienti davano ugualmente un giudizio favorevole, enfatizzando i 
vantaggi cosmetici e la maggiore facilità di gestione nelle comuni attività della vita 
quotidiana. 
 
Gli impianti oggetto del nostro studio sono complessivamente 32 e rappresentano la 
casistica più numerosa di impianti Carina fino ad oggi riportata. L’attivazione della 
protesi ha determinato una riduzione statisticamente significativa della soglia media 
tonale rispetto alla preoperatoria (p= 0.23*10-21), con un guadagno medio in campo 
libero pari a 29.17 dB. Contestualmente è migliorata in modo sensibile e 
statisticamente significativa (p= 0.063*10-21) la capacità d’intellezione delle parole.  
Nel complesso, se si esclude un paziente che ha deciso l’espianto per la difficoltà di 
gestire il feedback, tutti gli altri operati hanno indicato un alto gradimento per la 
protesi, che ha comportato, secondo il test APHAB, sensibili vantaggi nella 
comunicazione sia in ambiente silenzioso, che con riverbero o con rumore di fondo. 
L’uso della protesi impiantabile ha consentito a 23 pazienti, dei 26 operati, di 
abbandonare la protesi acustica esterna tradizionale. Un giudizio positivo dell’impianto 
è stato espresso anche dai 3 pazienti che hanno mantenuto la protesi acustica esterna 
nell’orecchio controlaterale, per i vantaggi derivati dall’udito binaurale.  
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Recentemente sono state estese le indicazioni del Carina anche a pazienti affetti da 
ipoacusia trasmissiva come nei casi di atresia auris congenita[76,78] o di malformazioni 
della catena ossiculare, e mista, come da esito di chirurgia dell’orecchio medio con 
risultati audiologici non soddisfacenti[68].   
Quando l’impianto Carina è impiegato nel trattamento di queste forme di ipoacusie, il 
trasduttore può essere accoppiato alle strutture residue dell’orecchio medio 
(sovrastruttura della staffa, platina della staffa), ma recenti studi hanno studiato la 
possibilità di impiantare Carina anche sulla finestra rotonda (FR): Martin C. et Al[79] 
hanno presentato la casistica più ampia di impianti Carina su FR, 11 pazienti con esiti di 
stapedoplastica o di timpanoplastica. I risultati in un follow up di due anni indicavano 
un guadagno medio di 29 ± 5 dB della soglia con impianto attivato in otto pazienti, 
mentre due avevano presentato complicanze infettive postoperatorie con un caso di 
anacusia, un caso di espianto e un caso in cui l’iniziale guadagno uditivo si era ridotto 
nel follow up per il malfunzionamento del dispositivo. Gli Autori concludevano che 
l’impianto Carina su FR rappresenti una valida opzione chirurgica, pur sottolineandone 
la primordialità dei risultati dato l’esiguo numero di pazienti e la breve durata del 
follow-up. 
Alcuni Autori hanno proposto invece l’applicazione del trasduttore Carina direttamente 
alla coclea mediante la creazione di una neofinestra in un paziente affetto da ipoacusia 
mista bilaterale di grado severo. [80].  Dopo l’attivazione dell’impianto, la soglia media 
della VA a 500, 1000, 2000 e 4000 Hz è di 50 dB, rispetto ai 56.25 dB con protesi 
tradizionali. Il guadagno funzionale risultò essere migliore alle frequenze medie e alte, 
rispettivamente di 15 dB, 5 dB e 25 dB a 2000, 4000 e 6000 Hz. La discriminazione 
vocale incrementò dal 48% al 56% in ambiente silenzioso e dal 32% al 40% in ambiente 
con rumore di fondo. La comprensione del parlato in campo libero è passata da 80 dB a 
50 dB. 
I nostri risultati sono in linea con quelli riportati in letteratura, e confermano la validità 
del Carina nella riabilitazione della sordità neurosensoriale e mista di grado medio-
grave. I risultati funzionali dimostrano che la protesi può essere impiantata senza rischi, 
con prestazioni simili o migliori degli apparecchi acustici tradizionali. 
 
Non sono state invece evidenziate differenze statisticamente significative tra i risultati 
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audiologici preoperatori e a protesi Carina spenta, come riscontrato anche da 
Bruschini[66], Tringali[68] e Martin[79], a testimonianza del minimo trauma chirurgico 
causato durante l’impianto di Carina a carico delle strutture dell’orecchio medio. 
Jenkins et Al.[64] hanno evidenziato solo una lieve differenza nella via aerea pre e post-
impianto e nessuna differenza a carico della via ossea. 
 
L’incidenza di complicanze posto-operatorie risulta in letteratura molto variabile: 
Martin[79] ha evidenziato 2 casi di infezione del sito chirurgico sottoposti entrambi a 
reintervento. Jenkins[64], nella sua casistica di 20 pazienti, ha invece riscontrato 
sensazione di fullness nel 10% dei pazienti, estrusione parziale del device nel 15%, 
vertigini e acufene nel 5% e ipoacusia trasmissiva nel 20%. Lefebvre et Al.[63] invece, 
non hanno riscontrato complicanze fino a 12 mesi di follow-up dall’impianto.  
La nostra casistica evidenzia come maggiore complicanza il feedback, che nella maggior 
parte dei casi è stato possibile risolvere mediante riprogrammazione del software. La 
complicanza infettiva è stata l’unica causa di espianto. Altri eventi avversi di minore 
gravità, come le piccole aree di deiscenza cutanea sul cavo di connessione o sul 
microfono, o la ricomparsa della sordità per la perdita di contatto del trasduttore, o la 
rottura del dispositivo, sono stati risolti con buon esito con reinterventi correttivi. 
 
La tecnica chirurgica classica d’impianto Carina, nei tempi di accesso all’orecchio 
medio, di alloggiamento del dispositivo e di sistemazione del trasduttore, è oggi ben 
definita, ma alcuni dettagli delle varianti adottate nei pazienti operati per sordità di 
tipo misto, dove il trasduttore è accoppiato alla FR, alla platina ed alla staffa, meritano 
di essere considerati. L’accoppiamento alla FR pone innanzitutto il problema della 
buona visione della nicchia e della membrana della FR, che dipendono dalla morfologia 
della nicchia e dai suoi rapporti anatomici con il canale del nervo faciale.  
La TC ad alta risoluzione preoperatorio dà a questo proposito un contributo 
fondamentale.  
Il secondo problema è rappresentato dall’azione traumatica che la punta del 
trasduttore può esercitare sulla membrana della FR, compresa la perforazione, e i 
danni cocleari che ne possono derivare sia nell’immediato postoperatorio, sia nel 
follow up. Le soluzioni indicate a questo riguardo da Martin et Al.[79] negli 11 impianti 
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su FR da loro eseguiti, sono l’ampio accesso alla nicchia mediante una larga 
timpanotomia posteriore inferiore, la demolizione della cresta promontoriale superiore 
e inferiore che delimita la nicchia, la interposizione di una fascia connettivale tra la 
membrana della FR e la punta del trasduttore e l’uso di una punta non traumatizzante. 
La nostra esperienza concorda con queste indicazioni. Nei 2 pazienti operati abbiamo 
esposto interamente la membrana della FR utilizzando una fresa Skeeter diamantata di 
1 mm e abbiamo interposto un piccolo lembo di fascia del muscolo temporale tra la 
membrana e la punta del trasduttore scegliendo, tra le disponibili, quella sferica di 1 
mm di diametro e riducendo opportunamente la lunghezza. L’impianto sulla FO ha 
posto problemi simili. Anche in questo intervento abbiamo interposto un lembo 
connettivale tra la platina e la punta sferica di 1 mm del trasduttore. Il reintervento 
praticato dopo 8 mesi per la ricomparsa della sordità di trasmissione ha dimostrato la 
scarsa fissità del cestello di supporto del trasduttore, che è stata risolta con un nuovo 
ancoraggio in una sede della corticale mastoidea vicina alla precedente e il 
riposizionamento del solito trasduttore con una nuova punta sferica identica alla 
precedente. Questo caso suggerisce l’opportunità di una maggiore attenzione 
all’ancoraggio del cestello di supporto nei casi, dove l’accesso osseo trans mastoideo è 
più ampio dell’epitimpanotomia classica, per la quale è stata fabbricata la griglia di 
fissaggio del cestello di supporto. Infine l’accoppiamento del trasduttore alla staffa 
mobile mediante il terminale “a cestello” è risultato tecnicamente più facile dei 
precedenti e privo di rischi per l’orecchio interno. Per facilitare l’ancoraggio del 
“cestello” al processo lenticolare abbiamo associato all’approccio trans mastoideo, un 
accesso canalare simile a quello della chirurgia stapedoplastica.  
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CONCLUSIONI 
I nostri risultati, in accordo con quelli riportati in letteratura[81], confermano la validità 
dell’impianto Carina nella riabilitazione della sordità neurosensoriale e mista di grado 
medio-grave. I risultati audiometrici dimostrano che la protesi può essere impiantata 
senza danneggiare l’udito residuo o l’orecchio interno, con prestazioni simili o migliori 
degli apparecchi acustici tradizionali. La maggior parte degli operati esprime un alto 
gradimento per la protesi enfatizzando oltre al miglioramento dell’udito in diverse 
condizioni ambientali, i vantaggi cosmetici e la maggiore libertà nello svolgimento delle 
comuni attività della vita quotidiana.  
Rimangono tuttavia problemi legati al rapporto costo-beneficio che gravano sulla scelta 
di tale protesi, che quindi trova indicazione in casi selezionati di pazienti. 
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